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We investigated the effects of dutasteride on voiding and storage symptoms by a post-hoc analysis from
two randomized, placebo-controlled, parallel-group studies (Japanese phase II study and phase III study)
which assessed the efficacy and safety of dutasteride in Japanese men with benign prostatic hyperplasia (BPH).
Men aged 50 years and older, with a prostate volume of 30 cc or greater, an International Prostate Symptom
Score (IPSS) of 8 or higher and maximal urinary flow rate of 15 ml/sec or lower were randomized to placebo
or dutasteride groups. The number of subjects for the placebo and dutasteride groups was respectively 72
and 72 in the phase II study, and 185 and 193 in the phase III study. Questions 1, 3, 5 and 6 of IPSS were
related to voiding symptoms, and Questions 2, 4 and 7 were related to storage symptoms. Changes between
pre- and post-treatments were evaluated. In the phase II study, dutasteride significantly improved voiding
symptoms and numerically improved storage symptoms compared with the placebo at week 24. In the
phase III study, dutasteride significantly improved voiding and storage symptoms compared with the placebo
after 52 weeks. These consistent results suggest that dutasteride is effective for both voiding and storage
symptoms in Japanese men with BPH.
(Hinyokika Kiyo 56 : 677-682, 2010)
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緒 言
前立腺肥大症 (BPH) は高齢男性によく見られる疾












現在，BPH の治療薬としてアドレナリン α1 受容体
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急性尿閉の発症あるいは外科的治療への移行リスクの
減少をもたらすことが示されている12~16)．さらに，
近年報告された Combination of Avodart and Tamsulosin





















者を組み入れた : 年齢50歳以上，前立腺容積 30 cc 以
上（経直腸的超音波断層法），国際前立腺症状スコア
(IPSS) 8点以上，最大尿流率 (Qmax) 15 ml/sec 以下
（排尿量 150 ml 以上）．また，前立腺癌の病歴を有す













リド 0.05 mg 群，デュタステリド 0.5 mg 群または
デュタステリド 2.5 mg 群に 1 : 1 : 1 : 1の比でラン
ダム化した．投与期間は24週間（治験薬 1カプセルを
1 日 1 回経口投与）であった．本 post-hoc 解析で
は，プラセボ群と 0.5 mg 群の結果を検討した．ま
た，第Ⅲ相試験では，被験者をプラセボ群またはデュ
タステリド 0.5 mg 群に 1 : 1の比でランダム化し，







では 3 カ月ごとに評価した．近年，IPSS の質問 1
「残尿感」は排尿後症状に分類されるが，本 post-hoc







Analysis Set) とした．欠測値に対しては last obser-








プラセボ群およびデュタステリド 0.5 mg 群にランダ
ム化された被験者は，第Ⅱ相試験ではそれぞれ72例お
よび72例，第Ⅲ相試験ではそれぞれ185例および193例




IPSS，Qmax および PSA の平均値は投与群間および




症状では，概して昼間頻尿 (IPSS 質問 2）および尿
勢低下 (IPSS 質問 5）のスコアがやや高かった．
2．第Ⅱ相試験における IPSS 排尿症状，蓄尿症状
投与24週目における IPSS 排尿症状および蓄尿症状






















Table 1. 被験者背景（第Ⅱ相試験，第Ⅲ相試験 : Full Analysis Set)
第Ⅱ相試験 第Ⅲ相試験
Placebo (N＝70) Dutasteride (N＝70) Placebo (N＝181) Dutasteride (N＝184)
年齢（歳） 65.8± 7.69 66.1± 6.85 66.9± 6.76 68.0± 6.07
身長 (cm) 165.8±6.24 164.5± 6.48 165.7± 6.33 165.4± 5.66
体重 (kg) 65.6± 9.61 66.2± 9.20 65.1± 7.76 64.2± 8.14
前立腺肥大症の罹患期間（年） 3.6± 4.77 3.0± 2.99 3.4± 3.38 3.5± 3.60
前立腺容積 (cc) 45.7±20.26 45.4±15.20 49.4±17.16 50.2±19.79
IPSS トータルスコア 15.9± 6.33 14.6± 5.65 16.0± 6.01 16.6± 6.56
質問 1（残尿感） 2.1± 1.46 2.0± 1.54 2.2± 1.58 2.1± 1.56
質問 2（昼間頻尿） 2.8± 1.48 2.6± 1.42 2.7± 1.52 2.9± 1.42
質問 3（尿線途絶） 2.2± 1.93 1.9± 1.53 2.6± 1.67 2.3± 1.70
質問 4（尿意切迫感） 1.9± 1.64 1.8± 1.53 1.7± 1.59 1.9± 1.52
質問 5（尿勢低下） 3.1± 1.57 3.0± 1.63 3.3± 1.53 3.4± 1.51
質問 6（腹圧排尿） 1.7± 1.70 1.5± 1.55 1.6± 1.50 1.7± 1.67
質問 7（夜間頻尿） 2.0± 1.01 1.9± 1.10 1.8± 1.14 2.2± 1.17
排尿症状（質問 1＋3＋5＋6） 9.2± 4.40 8.4± 4.29 9.7± 4.32 9.5± 4.71
蓄尿症状（質問 2＋4＋7） 6.7± 3.19 6.2± 2.99 6.2± 3.09 7.0± 3.12
最大尿流率 (ml/sec) 11.3± 4.54 11.5± 3.65 11.2± 4.41 11.2± 4.13
PSA (ng/ml)* 3.2± 2.35 3.1± 2.28 3.5± 2.34 3.5± 2.29
平均値±標準偏差．* : PSA の解析対象集団は SafetyPopulation（治験薬を一度でも投与した被験者）．IPSS : 国際前立腺症状
スコア．PSA : 前立腺特異抗原．
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Fig. 1. 投与24週目における IPSS 排尿症状およ
び蓄尿症状のベースラインからの変化
量（第Ⅱ相試験 : Full Analysis Set）．
泌56,12,01-2a
泌56,12,01-2b
Fig. 2. 国際前立腺症状スコア (IPSS) のベース
ラインからの変化量の推移 : a) IPSS 排
尿症状，b) IPSS 蓄尿症状（第Ⅱ相試
験 : Full Analysis Set）．




























































Fig. 3. 投与52週目における IPSS 排尿症状およ
び蓄尿症状のベースラインからの変化
量（第Ⅲ相試験 : Full Analysis Set）．
泌56,12,01-4a
泌56,12,01-4b
Fig. 4. 国際前立腺症状スコア (IPSS) のベース
ラインからの変化量の推移 : a) IPSS 排
尿症状，b) IPSS 蓄尿症状（第Ⅲ相試
験 : Full Analysis Set）．
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